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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/161 DE LA COMISION
de 2 de octubre de 2015

que completa la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del

Consejo estableciendo disposiciones detalladas relativas a los

dispositivos de seguridad que figuran en el envase de los
medicamentos de uso humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)

CAPITULO I

OBJETO Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece:

a) las caracteristicas y especificaciones técnicas del identificador tinico
que permite verificar la autenticidad de los medicamentos ¢ identi-
ficar cada envase;

b) las modalidades de verificacion de los dispositivos de seguridad;

¢) las disposiciones de creacion, gestion y accesibilidad del sistema de
repositorios que contendrd la informacién sobre los dispositivos de
seguridad;

d) la lista de los medicamentos y las categorias de medicamentos su-
jetos a receta médica que no llevaran dispositivos de seguridad,;

e) la lista de los medicamentos y las categorias de medicamentos no
sujetos a receta médica que llevaran dispositivos de seguridad,

f) los procedimientos para la notificacion de los medicamentos por las
autoridades nacionales competentes a la Comision, por lo que se
refiere a los medicamentos no sujetos a receta médica que consideren
que corren riesgo de falsificacion y a los medicamentos sujetos a
receta médica que consideren libres de tal riesgo, con arreglo a los
criterios establecidos en el articulo 54 bis, apartado 2, letra b), de la
Directiva 2001/83/CE;

g) los procedimientos para un sistema rapido de evaluacion y decision
sobre las notificaciones a que se refiere la letra f) del presente
articulo.

Articulo 2

Ambito de aplicacion
1.  El presente Reglamento se aplica a:

a) los medicamentos sujetos a receta médica que llevaran dispositivos
de seguridad en el envase de conformidad con el articulo 54 bis,
apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE, salvo que estén incluidos en
la lista que figura en el anexo I del presente Reglamento;

b) los medicamentos no sujetos a receta médica incluidos en la lista que
figura en el anexo II del presente Reglamento;
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¢) los medicamentos a los cuales los Estados miembros hayan ampliado
el ambito de aplicacion del identificador inico o de los dispositivos
contra las manipulaciones, de conformidad con el articulo 54 bis,
apartado 5, de la Directiva 2001/83/CE.

2. A efectos del presente Reglamento, cuando en una de sus dispo-
siciones se haga referencia al envase, la disposiciéon se aplicard en el
embalaje exterior, o en el acondicionamiento primario si el medica-
mento no tiene embalaje exterior.

Articulo 3

Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones
del articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE.

2. Se aplicaran las definiciones siguientes:

a) «identificador unicox»: dispositivo de seguridad que permite verificar
la autenticidad y la identificacion de cada envase de un
medicamento;

b

—~

«dispositivo contra las manipulaciones»: dispositivo de seguridad
que permite verificar si el envase de un medicamento ha sido
manipulado;

¢) «desactivacion de un identificador tinico»: modificacion del estatus
activo de un identificador unico almacenado en el sistema de repo-
sitorios a que hace referencia el articulo 31 del presente Reglamento
por uno que impide ulteriores verificaciones de la autenticidad de
dicho identificador tnico;

d

N7

«identificador tnico activoy»: identificador unico que no ha sido
desactivado o que ha dejado de estar desactivado.

e) «estatus activo»: situacion de un identificador unico activo almace-
nado en el sistema de repositorios a que hace referencia el arti-
culo 31;

f) «centro asistencial»: hospital, clinica, ambulatorio o centro de salud.

CAPITULO II

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL IDENTIFICADOR UNICO

Articulo 4
Composicion del identificador unico

El fabricante colocara en el envase de un medicamento un identificador
unico que cumpla las siguientes especificaciones técnicas:

a) el identificador nico consistira en una secuencia de caracteres nu-
méricos o alfanuméricos, exclusiva para cada envase de un
medicamento;
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b) el identificador unico constara de los siguientes elementos:

i) un codigo («el codigo de productoy») que permita identificar,
como minimo, el nombre, la denominaciéon comun, la forma
farmacéutica, la dosis, el tamafio y el tipo de envase del medi-
camento que lleva el identificador tnico,

ii) una secuencia numérica o alfanumérica («el numero de serie»)
de un maximo de 20 caracteres generados por un algoritmo de
aleatorizacion determinista o no determinista,

iii) un nimero nacional de reembolso u otro nimero nacional de
identificacion del medicamento, si lo pide el Estado miembro
en que vaya a comercializarse,

iv) el nimero de lote,
v) la fecha de caducidad,;

¢) la probabilidad de adivinar el numero de serie sera desdefable y, en
cualquier caso, inferior a uno entre diez mil,

d) la secuencia de caracteres resultante de la combinacion del codigo de
producto y del nimero de serie serd exclusiva para cada envase de
un medicamento hasta, al menos, un afio después de su fecha de
caducidad o, de conformidad con el articulo 51, apartado 3, de la
Directiva 2001/83/CE, hasta cinco afios después de que el medica-
mento haya sido puesto a la venta o distribucion (si este plazo fuera
mayor);

e) cuando el nimero nacional de reembolso u otro nimero nacional de
identificacion del medicamento figure en el cddigo de producto, no
sera necesario que se repita en el identificador Unico.

Articulo 5

Soporte del identificador tunico

1.  Los fabricantes codificaran el identificador tinico en un codigo de
barras bidimensional.

2. El codigo de barras serd una P C1 Data Matrix « legible por
tecnologia Optica, y permitird una deteccion y correccion de errores
equivalente o superior a la de la »Cl1 Data Matrix € ECC200.
Cuando los codigos de barras se ajusten a la norma ISO/IEC
16022:2006 (Organizacion Internacional de Normalizacion/Comision
Electrotécnica Internacional), se considerara que cumplen los requisitos
establecidos en el presente apartado.

3. Los fabricantes imprimiran el codigo de barras en el envase sobre
una superficie lisa, uniforme y poco reflectante.

4. La estructura del identificador tnico codificado en »C1 Data
Matrix « tendra una sintaxis y una semantica estandar («esquema de
codificaciony), reconocidas internacionalmente, que permitan identificar
y descodificar con precision, mediante un escaner comun, cada elemento
de los datos que contiene el identificador unico. El esquema de codifi-
cacion contendra identificadores de datos o de aplicacion u otras se-
cuencias de caracteres que permitan determinar el principio y el final de
la secuencia de cada elemento de los datos del identificador unico y
definir la informacién contenida en dichos elementos. Cuando el es-
quema de codificacion de los identificadores unicos se ajuste a la norma
ISO/IEC 15418:2009, se considerard que cumplen los requisitos esta-
blecidos en el presente apartado.
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5. El codigo de producto codificado en »C1 Data Matrix € como
elemento de los datos de un identificador inico seguird un esquema de
codificacion que comenzara con caracteres especificos de este. También
contendra caracteres o secuencias de caracteres que identifiquen el pro-
ducto como medicamento. El cddigo resultante tendrda menos de 50
caracteres y sera Unico en todo el mundo. Cuando los cédigos del
medicamento se ajusten a las normas ISO/IEC 15459-3:2014 e ISO/IEC
15459-4:2014, se considerara que cumplen los requisitos establecidos en
el presente apartado.

6.  En caso necesario podran utilizarse varios esquemas de codifica-
cién en el mismo identificador unico, siempre que la descodificacion de
este no se vea obstaculizada. En tal caso, el identificador Unico conten-
dra caracteres estandar que permitan determinar su principio y su final,
asi como el principio y el final de cada esquema de codificacion.
Cuando los identificadores unicos con varios esquemas de codificacion
se ajusten a la norma ISO/IEC 15434:2006, se considerara que cumplen
los requisitos establecidos en el presente apartado.

Articulo 6

Calidad de impresion del cédigo de barras bidimensional

1. Los fabricantes evaluaran la calidad de impresion de la » C1 Data
Matrix « a través, como minimo, de los siguientes parametros:

a) contraste entre las partes claras y oscuras;

b) uniformidad de la reflectividad de las partes claras y oscuras;
¢) no uniformidad axial;

d) no uniformidad de la cuadricula;

e) correccion de error no usada;

f) dafio del patrén fijo;

g) capacidad de descodificacion de la »C1 Data Matrix < por el
algoritmo descodificador de referencia.

2. Los fabricantes determinaran la calidad minima de impresion que
garantice una lectura con precision de la »C1 Data Matrix € a lo
largo de la cadena de suministro hasta, al menos, un afio después de
la fecha de caducidad o, de conformidad con el articulo 51, apartado 3,
de la Directiva 2001/83/CE, hasta cinco afios después de que el medi-
camento haya sido puesto a la venta o distribucion (si este plazo fuera
mayor).

3. Los fabricantes no imprimiran »C1 la Data Matrix < con una
calidad inferior a la calidad minima a que se refiere el apartado 2.

4. Cuando la calidad de impresion sea como minimo de 1,5 segun la
norma ISO/IEC 15415:2011, se considerard que cumple los requisitos
establecidos en el presente apartado.
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Articulo 7
Formato legible por las personas

1. Los fabricantes imprimirdn en el envase los siguientes elementos
del identificador tinico en formato legible por las personas:

a) el codigo de producto;

b) el nimero de serie;

¢) el namero nacional de reembolso u otro nimero nacional de identi-
ficacion del medicamento, si lo pide el Estado miembro en que vaya
a comercializarse y no estd ya impreso en otro lugar del envase.

2. El apartado 1 no se aplicara cuando la suma de las dos dimensio-
nes mayores del envase sea igual o inferior a 10 centimetros.

3.  Cuando las dimensiones del envase lo permitan, los elementos
legibles por las personas figuraran junto al codigo de barras bidimen-
sional del identificador unico.

Articulo 8
Informacion adicional que puede figurar en el codigo de barras

bidimensional

En el coédigo de barras bidimensional que contiene el identificador
Unico, los fabricantes podran incluir otra informacioén, cuando se lo
permita la autoridad competente de conformidad con lo dispuesto en
el titulo V de la Directiva 2001/83/CE.

Articulo 9
Caodigos de barras en el envase
A efectos de identificacion y verificacion de su autenticidad, los medi-
camentos que tengan que llevar dispositivos de seguridad de conformi-
dad con el articulo 54 bis de la Directiva 2001/83/CE no llevaran

visiblemente en el envase ningin codigo de barras bidimensional dis-
tinto del que contiene el identificador tnico.

CAPITULO III

DISPOSICIONES GENERALES SOBRE LA VERIFICACION DE LOS
DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

Articulo 10

Verificacion de los dispositivos de seguridad

Los fabricantes, los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas
para dispensar medicamentos verificaran los siguientes elementos de los
dispositivos de seguridad:

a) la autenticidad del identificador unico;

b) la integridad del dispositivo contra las manipulaciones.
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Articulo 11

Verificacion de la autenticidad del identificador vunico

Los fabricantes, los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas
para dispensar medicamentos verificaran la autenticidad de un identifi-
cador Unico compardndolo con los identificadores Unicos almacenados
en el sistema de repositorios contemplado en el articulo 31. Un identi-
ficador Unico se considerara auténtico cuando el sistema de repositorios
contenga un identificador Unico activo cuyo cddigo de producto y ni-
mero de serie sean idénticos a los suyos.

Articulo 12

Identificadores unicos desactivados

No podra distribuirse ni dispensarse un medicamento cuyo identificador
unico haya sido desactivado, salvo en las siguientes situaciones:

a) el identificador Gnico se ha desactivado de conformidad con el arti-
culo 22, letra a), y el medicamento se distribuye para ser exportado
fuera de la Unidn;

b) el identificador unico se ha desactivado antes de dispensarse, de
conformidad con los articulos 23, 26, 28 o 41;

¢) el identificador tnico se ha desactivado de conformidad con el arti-
culo 22, letras b) o ¢), o el articulo 40, y el medicamento se pone a
disposicion de la persona responsable de su eliminacion;

d) el identificador tnico se ha desactivado de conformidad con el arti-
culo 22, letra d), y el medicamento se pone a disposicion de las
autoridades nacionales competentes.

Articulo 13

Cambio de estatus de un identificador vinico desactivado

1. Los fabricantes, los mayoristas y las personas autorizadas o facul-
tadas para dispensar medicamentos solo podran cambiar el estatus de un
identificador unico desactivado para que vuelva a ser activo si se cum-
plen las siguientes condiciones:

a) la persona que efectia el cambio tiene la misma autorizacién o
facultad y trabaja en las mismas instalaciones que la persona que
anuld el identificador tunico;

b) el cambio tiene lugar no mas de diez dias después de la desactiva-
cion del identificador tnico;

¢) el medicamento no ha caducado;

d) el envase del medicamento no figura en el sistema de repositorios
como recuperado, retirado, destinado a su destruccion o robado, ni a
la persona que efectiia el cambio le consta que sea robado;

e) el medicamento no ha sido dispensado.
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2. No podran devolverse a las existencias vendibles los medicamen-
tos cuyo identificador unico no pueda volver a ser activo porque no se
cumplen las condiciones establecidas en el apartado 1.

CAPITULO 1V

MODALIDADES DE VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE
SEGURIDAD Y DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO
POR LOS FABRICANTES

Articulo 14

Verificacion del codigo de barras bidimensional

El fabricante que coloque los dispositivos de seguridad verificara que el
codigo de barras bidimensional con el identificador tnico cumple lo
dispuesto en los articulos 5 y 6, es legible y contiene la informacién
correcta.

Articulo 15

Registros

El fabricante que coloque los dispositivos de seguridad conservara re-
gistros de todas las operaciones que realice con o sobre el identificador
unico del envase de un medicamento durante, al menos, un aflo después
de su fecha de caducidad o, de conformidad con el articulo 51, apartado
3, de la Directiva 2001/83/CE, hasta cinco afios después de que el
medicamento haya sido puesto a la venta o distribucion (si este plazo
fuera mayor), y los facilitard a las autoridades competentes que lo
soliciten.

Articulo 16

Verificaciones que deben efectuarse antes de suprimir o sustituir los
dispositivos de seguridad

1.  Antes de suprimir o cubrir total o parcialmente los dispositivos de
seguridad, de conformidad con el articulo 47 bis de la Directiva
2001/83/CE, el fabricante verificara lo siguiente:

a) la integridad del dispositivo contra las manipulaciones;

b) la autenticidad del identificador unico, procediendo a desactivarlo si
lo sustituye.

2. Los fabricantes titulares de una autorizacion de fabricacion con
arreglo al articulo 40 de la Directiva 2001/83/CE y de una autorizacion
de fabricacion e importacion en la Union de medicamentos en investi-
gacion con arreglo al articulo 61 del Reglamento (UE) n® 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo (') verificaran los dispositivos de
seguridad y desactivaran el identificador tnico del envase de un medi-
camento antes de volver a envasarlo o etiquetarlo para su uso como
medicamento en investigacion autorizado o como medicamento auxiliar
autorizado.

(") Reglamento (UE) n°® 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de

16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE (DO L 158 de
27.5.2014, p. 1).
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Articulo 17

Identificador tinico equivalente

Al colocar en un envase un identificador unico equivalente para cumplir
lo dispuesto en el articulo 47 bis, apartado 1, letra b), de la Directiva
2001/83/CE, el fabricante verificard que su estructura y composicion
(cédigo de producto y numero nacional de reembolso u otro numero
nacional de identificacion) cumplen los requisitos del Estado miembro
en que el medicamento vaya a comercializarse, de modo que el identi-
ficador tUnico pueda verificarse en cuanto a su autenticidad y
desactivarse.

Articulo 18

Medidas que deben tomar los fabricantes en caso de manipulacién o
presunta falsificacion

Si un fabricante considera que el envase de un medicamento ha sido
manipulado, o si la verificacion de los dispositivos de seguridad pone de
manifiesto que el medicamento puede no ser auténtico, no lo pondra a la
venta o distribucion, e informara inmediatamente de ello a las autori-
dades competentes.

Articulo 19

Disposiciones aplicables a los fabricantes que distribuyen sus
medicamentos al por mayor

Cuando un fabricante distribuya sus medicamentos al por mayor, se le
aplicaran el articulo 20, letra a), y los articulos 22, 23 y 24, ademas de
los articulos 14 a 18.

CAPITULO V

MODALIDADES DE VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE
SEGURIDAD Y DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO
POR LOS MAYORISTAS

Articulo 20

Verificacion de la autenticidad del identificador tinico por los
mayoristas

Los mayoristas verificaran la autenticidad del identificador tinico de, al
menos, los siguientes medicamentos que obren en su poder:

a) los que les hayan devuelto otros mayoristas o personas autorizadas o
facultadas para dispensar medicamentos;

b) los que reciban de un mayorista que no es el fabricante, ni el ma-
yorista titular de la autorizacion de comercializacion, ni un mayorista
designado por el titular de la autorizacion de comercializacién, me-
diante un contrato escrito, para almacenar y distribuir en su nombre
los medicamentos cubiertos por su autorizacion de comercializacion.
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Articulo 21

Excepciones al articulo 20, letra b)

No se requiere la verificacion de la autenticidad del identificador unico
de un medicamento en virtud del articulo 20, letra b), en las siguientes
situaciones:

a) el medicamento cambia de propietario, pero sigue obrando en poder
del mismo mayorista;

b) el medicamento se distribuye en el territorio de un Estado miembro
entre dos almacenes pertenecientes al mismo mayorista o a la misma
entidad juridica, pero sin venderse.

Articulo 22

Desactivacion de identificadores inicos por los mayoristas

Los mayoristas verificaran la autenticidad del identificador tnico, y lo
desactivaran, de los siguientes medicamentos:

a) los que vayan a distribuir fuera de la Union;

b) los que les hayan devuelto otros mayoristas o personas autorizadas o
facultadas para dispensar medicamentos y no puedan ser devueltos a
las existencias vendibles;

¢) los que estén destinados a su destruccion;

d) los que, aun obrando en su poder, les pidan como muestra las
autoridades competentes;

e) los que vayan a distribuir a las personas o entidades mencionadas en
el articulo 23, cuando asi lo exija la legislacion nacional, de confor-
midad con el mismo articulo.

No obstante lo dispuesto en la letra a), del 1 de enero al 31 de diciembre
de 2021, la obligacion de desactivar el identificador Unico de los me-
dicamentos que el mayorista tenga intencion de distribuir fuera de la
Unién no sera aplicable a los medicamentos que tenga intencion de
distribuir en el Reino Unido (*).

Articulo 23

Disposiciones para dar cabida a las caracteristicas especificas de la
cadena de suministro de los Estados miembros

Los Estados miembros podran exigir, cuando sea necesario para dar
cabida a las caracteristicas especificas de la cadena de suministro en
su territorio, que un mayorista verifique los dispositivos de seguridad y
desactive el identificador inico de un medicamento antes de suminis-
trarlo a cualquiera de las siguientes personas o entidades:

(") De conformidad con el Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran

Bretana e Irlanda del Norte de la Union Europea y de la Comunidad Europea
de la Energia Atomica, y en particular el articulo 5, apartado 4, del Protocolo
sobre Irlanda/Irlanda del Norte, en relacion con el anexo 2 de dicho Proto-
colo, a efectos del presente articulo, las referencias al Reino Unido no in-
cluyen a Irlanda del Norte.
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a) personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos que
no trabajan en un centro asistencial o una farmacia;

b) veterinarios y minoristas de medicamentos veterinarios;
¢) odontodlogos;

d) opticos y optometristas;

e) personal paramédico y técnicos en emergencias sanitarias;

f) fuerzas armadas, policia y demas instituciones gubernamentales que
conservan existencias de medicamentos por razones de proteccion
civil y lucha contra las catéstrofes;

g) universidades y otros establecimientos de ensefianza superior, distin-
tos de los centros asistenciales, que utilizan medicamentos con fines
de investigacion y educacion;

h) prisiones;
i) centros docentes;
j) centros de cuidados paliativos;

k) residencias de ancianos.

Articulo 24

Medidas que deben tomar los mayoristas en caso de manipulaciéon o
presunta falsificacion

Un mayorista no suministrara ni exportara un medicamento si considera
que el envase de este ha sido manipulado, o si la verificacion de los
dispositivos de seguridad pone de manifiesto que el medicamento puede
no ser auténtico, € informara inmediatamente de ello a las autoridades
competentes.

CAPITULO VI

MODALIDADES DE VERIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE

SEGURIDAD Y DESACTIVACION DEL IDENTIFICADOR UNICO

POR PERSONAS AUTORIZADAS O FACULTADAS PARA
DISPENSAR MEDICAMENTOS

Articulo 25

Obligaciones de las personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos

1. Las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamen-
tos verificaran los dispositivos de seguridad y desactivaran el identifi-
cador tnico de aquellos medicamentos que los lleven en el momento de
su dispensacion.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las personas autorizadas
o facultadas para dispensar medicamentos y que trabajen en un centro
asistencial podran proceder a dicha verificacion y desactivacion en todo
momento en que el medicamento obre en poder del centro, siempre que
entre el suministro del medicamento al centro y su dispensacion al
paciente no medie venta del medicamento.
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3. Con el fin de verificar la autenticidad del identificador Unico de un
medicamento y desactivarlo, las personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos se conectardn al sistema de repositorios men-
cionado en el articulo 31 mediante el repositorio nacional o supranacio-
nal que preste servicio en el territorio del Estado miembro en el que
estan autorizadas o facultadas.

4. También verificaran los dispositivos de seguridad y desactivaran el
identificador tinico de los siguientes medicamentos:

a) los que obren en su poder y no puedan devolverse a los mayoristas o
fabricantes;

b) los que obren en su poder pero las autoridades competentes hayan
pedido como muestras, de conformidad con la legislacion nacional;

¢) los que suministren para ser utilizados como medicamento en inves-
tigacion autorizado o medicamento auxiliar autorizado, tal como se
definen en el articulo 2, apartado 2, puntos 9 y 10, del Regla-
mento (UE) n°® 536/2014.

Articulo 26

Excepciones al articulo 25

1.  Las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamen-
tos estaran exentas de la obligacion de verificar los dispositivos de
seguridad y desactivar el identificador Gnico de los medicamentos que
se les ofrezcan como muestras gratuitas, de conformidad con el arti-
culo 96 de la Directiva 2001/83/CE.

2. Las personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamen-
tos que no trabajen en un centro asistencial o una farmacia estaran
exentas de la obligacion de verificar los dispositivos de seguridad y
desactivar el identificador Gnico de los medicamentos para los cuales
dicha obligacion recaiga en los mayoristas en virtud de la legislacion
nacional, de conformidad con el articulo 23.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 25, los Estados miembros
podran, cuando sea necesario para dar cabida a las caracteristicas espe-
cificas de la cadena de suministro en su territorio, eximir a una persona
autorizada o facultada para dispensar medicamentos que trabaje en un
centro asistencial de la obligacion de verificar y desactivar el identifi-
cador unico, si se cumplen las siguientes condiciones:

a) la persona autorizada o facultada para dispensar medicamentos recibe
el medicamento con el identificador Unico a través de un mayorista
que pertenece a la misma entidad juridica que el centro asistencial,

b) el mayorista que suministra el medicamento al centro asistencial
verifica y desactiva el identificador Unico;

¢) el mayorista suministra el medicamento al centro, pero no se lo
vende;

d) el medicamento se dispensa en ese centro asistencial.



02016R0161 — ES — 11.10.2021 — 002.001 — 13

Articulo 27

Obligaciones al aplicar las excepciones

Si se verifica la autenticidad y se desactiva el identificador unico antes
de lo contemplado en el articulo 25, apartado 1, con arreglo a los
articulos 23 o 26, la integridad del dispositivo contra las manipulaciones
se verificard en el momento de la dispensacion del medicamento.

Articulo 28

Obligaciones al dispensar solo una parte del contenido de un envase

No obstante lo dispuesto en el articulo 25, apartado 1, cuando las
personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos hagan
entrega de solo una parte del contenido de un envase de un medica-
mento cuyo identificador Uinico no ha sido desactivado, verificaran los
dispositivos de seguridad y desactivaran el identificador tinico al abrir el
envase por primera vez.

Articulo 29

Obligaciones en caso de imposibilidad de verificar la autenticidad y
de desactivar el identificador unico

No obstante lo dispuesto en el articulo 25, apartado 1, cuando las
personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos tengan
problemas técnicos que les impidan verificar la autenticidad de un
identificador tnico y desactivarlo en el momento de la dispensacion
del medicamento correspondiente, registraran el identificador unico y,
tan pronto como se hayan resuelto los problemas técnicos, verificaran su
autenticidad y lo desactivaran.

Articulo 30

Medidas que deben tomar las personas autorizadas o facultadas
para dispensar medicamentos en caso de presunta falsificacion

Cuando las personas autorizadas o facultadas para dispensar medica-
mentos consideren que el envase de un medicamento ha sido manipu-
lado, o si la verificacion de los dispositivos de seguridad pone de
manifiesto que el medicamento puede no ser auténtico, no lo dispensa-
ran e informaran inmediatamente de ello a las autoridades competentes.

CAPITULO VII

CREACION, GESTION Y ACCESIBILIDAD DEL SISTEMA DE
REPOSITORIOS

Articulo 31
Creacién del sistema de repositorios
1.  El sistema de repositorios que contendra la informacioén sobre los

dispositivos de seguridad, de conformidad con el articulo 54 bis, apar-
tado 2, letra e), de la Directiva 2001/83/CE, sera creado y gestionado
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por una o varias entidades juridicas sin 4nimo de lucro establecidas en
la Union por los fabricantes y los titulares de autorizaciones de comer-
cializacion de los medicamentos que lleven los dispositivos de
seguridad.

2. Al crear el sistema de repositorios, las entidades juridicas a que se
refiere el apartado 1 consultaran al menos con los mayoristas, las per-
sonas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos y las auto-
ridades nacionales competentes.

3. Los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dis-
pensar medicamentos podran participar gratuitamente, si lo desean, en
las entidades juridicas a las que hace referencia el apartado 1.

4.  Las entidades juridicas a las que hace referencia el apartado 1 no
exigiran a los fabricantes, a los titulares de autorizaciones de comercia-
lizacidn, a los mayoristas ni a las personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos que sean miembros de una organizacion espe-
cifica para poder utilizar el sistema de repositorios.

5. Los costes del sistema de repositorios correrdn a cargo de los
fabricantes de los medicamentos que lleven los dispositivos de seguri-
dad, de conformidad con el articulo 54 bis, apartado 2, letra e), de la
Directiva 2001/83/CE.

Articulo 32

Estructura del sistema de repositorios

1. El sistema de repositorios estard compuesto por los siguientes
elementos electronicos:

a) un enrutador central de informacioén y datos («la plataforma»);

b) repositorios que dan servicio al territorio de un Estado miembro
(«repositorios nacionales») o de varios Estados miembros («reposi-
torios supranacionales»). Estos repositorios estaran conectados a la
plataforma.

2. Habrd un numero de repositorios nacionales y supranacionales
suficiente para que el territorio de cada Estado miembro tenga servicio
de un repositorio nacional o supranacional.

3.  El sistema de repositorios dispondra de la infraestructura, los equi-
pos y programas informaticos necesarios para la ejecucion de las si-
guientes funciones:

a) cargar, cotejar, procesar, modificar y almacenar la informacion sobre
los dispositivos de seguridad que permita verificar la autenticidad de
los medicamentos e identificarlos;

b) identificar cada envase de un medicamento que lleve dispositivos de
seguridad y verificar la autenticidad del identificador unico de dicho
envase, y desactivarlo en cualquier punto de la cadena de suministro
legal.

4.  Tendra interfaces de programacion de aplicaciones para que los
mayoristas o las personas autorizadas o facultadas para dispensar medi-
camentos hagan en ¢l bisquedas mediante programas informaticos, para
verificar la autenticidad de los identificadores tnicos y desactivarlos en
el propio sistema de repositorios. Las interfaces de programacion de
aplicaciones también permitiran el acceso de las autoridades nacionales
competentes al sistema de repositorios mediante programas informati-
cos, de conformidad con el articulo 39.

El sistema de repositorios tendra también interfaces graficas de usuario
que den acceso directo a ¢él, de conformidad con el articulo 35, apartado
1, letra 1).
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No incluira escaneres de lectura optica del identificador Unico.

Articulo 33

Introduccién de informacion en el sistema de repositorios

1. El titular de la autorizacion de comercializacion o, en el caso de
importacion o distribucion paralela de medicamentos que lleven un
identificador unico equivalente a tenor del articulo 47 bis de la Directiva
2001/83/CE, la persona responsable de la comercializacién de esos
medicamentos velara por que la informacion a que se refiere el apartado
2 se haya introducido en el sistema de repositorios antes de que el
fabricante ponga el medicamento a la venta o distribucion, y por que
se mantenga actualizada.

La informacion se almacenard en todos los repositorios nacionales o
supranacionales que den servicio al territorio del Estado o Estados
miembros en que el medicamento que lleva el identificador unico
vaya a comercializarse. La informacion a que se refiere el apartado 2,
letras a) a d), del presente articulo, excepto el numero de serie, también
se almacenara en la plataforma.

2. En el sistema de repositorios se introducira como minimo la in-
formacion siguiente sobre un medicamento que lleve un identificador
unico:

a) los elementos del identificador unico a los que hace referencia el
articulo 4, letra b);

b) el esquema de codificacion del codigo de producto;

¢) el nombre, la denominacion comun, la forma farmacéutica, la dosis,
el tamafio y el tipo de envase del medicamento, con la terminologia
a la que hace referencia el articulo 25, apartado 1, letra b) y letras e)
a g), del Reglamento de Ejecucion (UE) n° 520/2012 de la Comi-
sion (1);

d) el Estado o Estados miembros en que el medicamento vaya a
comercializarse;

e) en su caso, el codigo de identificacion de la entrada correspondiente
al medicamento que lleva el identificador Unico en la base de datos
mencionada en el articulo 57, apartado 1, letra 1), del Regla-
mento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (3);

f) el nombre y la direccion del fabricante que coloca los dispositivos de
seguridad;

g) el nombre y la direccion del titular de la autorizacion de comercia-
lizacion;

h) una lista de los mayoristas designados por el titular de la autoriza-
cion de comercializacion, mediante un contrato escrito, para almace-
nar y distribuir en su nombre los medicamentos cubiertos por su
autorizacion de comercializacion.

3. La informacién a que se refiere el apartado 2 se introducird en el
sistema de repositorios bien mediante la plataforma, o bien a través de
un repositorio nacional o supranacional.

(") Reglamento de Ejecucion (UE) n® 520/2012 de la Comision, de 19 de junio
de 2012, sobre la realizacion de las actividades de farmacovigilancia previstas
en el Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y
en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 159
de 20.6.2012, p. 5).

(® Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos
(DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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Si se hace mediante la plataforma, en esta se guardara una copia de la
informacion indicada en el apartado 2, letras a) a d), excepto el numero
de serie, y la informacion completa se transferira a todos los repositorios
nacionales o supranacionales que den servicio al territorio del Estado o
Estados miembros en que vaya a comercializarse el medicamento que
lleva el identificador tUnico.

Si se hace a través de un repositorio nacional o supranacional, este
transferird inmediatamente a la plataforma una copia de la informacion
indicada en el apartado 2, letras a) a d), excepto el numero de serie,
utilizando el formato y las especificaciones de intercambio de datos
definidos por la plataforma.

4. La informaciéon mencionada en el apartado 2 se guardard en los
repositorios en los que se haya introducido originalmente durante, al
menos, un aflo desde la fecha de caducidad o, de conformidad con el
articulo 51, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE, cinco afios después
de que el medicamento haya sido puesto a la venta o distribucion (si
este plazo fuera mayor).

Articulo 34

Funcionamiento de la plataforma

1.  Cada repositorio nacional o supranacional del sistema de reposi-
torios intercambiara datos con la plataforma utilizando el formato y las
especificaciones de intercambio de datos definidos por esta.

2. Cuando no pueda verificarse la autenticidad del identificador tinico
porque un repositorio nacional o supranacional no contiene un identifi-
cador tnico con un cédigo de producto y niimero de serie idénticos a
los del identificador tinico que se esta verificando, el repositorio nacio-
nal o supranacional pedird a la plataforma que verifique si dicho iden-
tificador tinico esta almacenado en otra parte del sistema de repositorios.

Al recibir la peticion, la plataforma comprobara en sus propios registros
cuales son los repositorios nacionales o supranacionales que dan servi-
cio al territorio del Estado o Estados miembros en los que iba a comer-
cializarse el medicamento que lleva el identificador tinico, y les trans-
ferird la peticion.

Después, transmitira la respuesta de estos al repositorio que habia for-
mulado la peticion.

3. Cuando la plataforma reciba la notificacion de un repositorio na-
cional o supranacional de que ha cambiado el estatuto de un identifica-
dor unico, velard por la sincronizacion de ese estatuto entre los reposi-
torios nacionales o supranacionales que dan servicio al territorio del
Estado o Estados miembros en los que iba a comercializarse el medi-
camento que lleva el identificador tnico.

4. Cuando la plataforma reciba la informacién a que hace referencia
el articulo 35, apartado 4, velara por la conexion electronica entre los
nimeros de lote antes y después del nuevo envasado o etiquetado y los
correspondientes identificadores Unicos desactivados y los identificado-
res unicos equivalentes colocados.
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a)

b)

<)

d)

e)

2)

h)

Articulo 35

Caracteristicas del sistema de repositorios

Cada repositorio del sistema cumplira las condiciones siguientes:

estara situado fisicamente en el territorio de la Union;

sera creado y gestionado por una entidad juridica sin animo de lucro
establecida en la Unidn por los fabricantes y los titulares de autori-
zaciones de comercializacion de los medicamentos que lleven los
dispositivos de seguridad, asi como por los mayoristas y las personas
autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos que lo deseen;

serd totalmente interoperable con los demas repositorios del sistema;
a efectos del presente capitulo, la interoperabilidad consiste en la
plena integracion funcional y en el intercambio electronico de datos
entre repositorios, con independencia del proveedor de servicios uti-
lizado;;

permitira la identificacion y autenticacion electronicas fiables de los
envases de medicamentos por los fabricantes, los mayoristas y las
personas autorizadas o facultadas para dispensar medicamentos, de
conformidad con los requisitos del presente Reglamento;

tendra interfaces de programacion de aplicaciones con capacidad de
transferir e intercambiar datos con los programas informaticos utili-
zados por los mayoristas, las personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos y, en su caso, las autoridades nacionales
competentes;

cuando los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos consulten el repositorio para verificar la
autenticidad de un identificador tnico y desactivarlo, el tiempo de
respuesta del repositorio, con independencia de la velocidad de la
conexion a internet, serd inferior a 300 milisegundos en un minimo
del 95 % de las consultas; los repositorios tendran un desempefio tal
que los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dis-
pensar medicamentos puedan trabajar sin demoras significativas;

guardara un registro completo («pista de auditoria») de todas las
operaciones relativas a un identificador unico, su tipo y los usuarios
que las realicen; la pista de auditoria se creara al introducir el iden-
tificador unico en el repositorio y se conservara durante, al menos,
un afio después de la fecha de caducidad del medicamento que lleve
el identificador unico o, de conformidad con el articulo 51, apartado
3, de la Directiva 2001/83/CE, cinco afios después de que el medi-
camento haya sido puesto a la venta o distribucién (si este plazo
fuera mayor);

de conformidad con el articulo 38, su estructura permitird garantizar
la proteccion de los datos personales y de la informacion comercial
confidencial, y la propiedad y confidencialidad de los datos genera-
dos cuando los fabricantes, los titulares de una autorizaciéon de co-
mercializacion, los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas
para dispensar medicamentos lo utilicen;

tendra interfaces graficas de usuario que permitan su acceso directo
por los siguientes usuarios verificados de conformidad con el arti-
culo 37, letra b):
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i) los mayoristas y las personas autorizadas o facultadas para dis-
pensar medicamentos, para que verifiquen la autenticidad del
identificador nico y lo desactiven cuando no les funcionen sus
propios programas informaticos,

i) las autoridades nacionales competentes, para los fines a que hace
referencia el articulo 39.

2. Cuando en un repositorio nacional o supranacional cambie el es-
tatus del identificador Unico de un medicamento que vaya a comercia-
lizarse en mas de un Estado miembro, dicho repositorio notificara in-
mediatamente el cambio de estatuto a la plataforma, salvo en caso de
desactivacion por los titulares de la autorizacion de comercializacion de
conformidad con los articulos 40 o 41.

3. Los repositorios nacionales o supranacionales no permitirdn cargar
ni almacenar un identificador unico que contenga un codigo de producto
y un numero de serie idénticos al de otro identificador inico ya alma-
cenado en ellos.

4.  Para cada lote de envases de medicamentos nuevamente envasados
o etiquetados en los que haya colocado identificadores Unicos equiva-
lentes, a tenor de lo dispuesto en el articulo 47 bis de la Directiva
2001/83/CE, la persona responsable de la comercializacion del medica-
mento comunicara a la plataforma el nimero o numeros de lote de los
envases que vayan a ser nuevamente envasados o etiquetados y sus
identificadores inicos. Asimismo le comunicara el numero del lote re-
sultante de las operaciones de reenvasado o reetiquetado y los identifi-
cadores unicos equivalentes de dicho lote.

Articulo 36

Operaciones del sistema de repositorios

El sistema de repositorios ofrecerd, como minimo, las siguientes opera-
ciones:

a) la verificacion reiterada de la autenticidad de un identificador inico
activo, de conformidad con el articulo 11;

b) la activacion de una alerta en el sistema y en el terminal en el cual
se esté verificando la autenticidad de un identificador Gnico cuando
no se confirme que el identificador Unico es auténtico, de confor-
midad con el articulo 11; esto aparecerd en el sistema como un
posible incidente de falsificacion, excepto cuando el medicamento
ya figure como recuperado, retirado o destinado a su destruccion;

c) la desactivacion de un identificador Unico con arreglo a los requi-
sitos del presente Reglamento;

d) las operaciones combinadas de identificacion del envase de un me-
dicamento que lleve un identificador unico, verificaciéon de su au-
tenticidad y desactivacion del identificador tinico;

e) la identificacion del envase de un medicamento que lleve un iden-
tificador unico, verificacion de su autenticidad y desactivacion del
identificador unico en un Estado miembro distinto de aquel en que
dicho medicamento se haya comercializado;
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g)

h)

i)

)

k)

)

la lectura de la informacion del codigo de barras bidimensional que
contiene el identificador unico, la identificaciéon del medicamento
que lleva el codigo de barras y la verificacion del estatus del iden-
tificador unico, sin que se active la alerta mencionada en la letra b)
del presente articulo;

sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 35, apartado 1, letra h), el
acceso de mayoristas acreditados a la lista de los mayoristas a que
hace referencia el articulo 33, apartado 2, letra h), para determinar si
tienen que verificar el identificador unico de un medicamento dado;

la verificacion de la autenticidad de un identificador Gnico y su
desactivacion consultando manualmente el sistema con los elemen-
tos de los datos del identificador unico;

el suministro inmediato de informacién sobre un determinado iden-
tificador unico a las autoridades nacionales competentes y a la
Agencia Europea de Medicamentos, cuando lo soliciten;

la generacion de informes que permitan a las autoridades compe-
tentes verificar si los titulares de autorizaciones de comercializacion,
fabricantes, mayoristas y personas autorizadas o facultadas para
dispensar medicamentos cumplen los requisitos del presente Regla-
mento, o investigar posibles incidentes de falsificacion;

el cambio de estatus de un identificador unico, de desactivado a
activo, en las condiciones establecidas en el articulo 13;

la indicacién de que un identificador tinico ha sido desactivado;

la indicaciéon de que un medicamento ha sido recuperado, retirado,
robado, exportado, pedido como muestra por las autoridades nacio-
nales competentes, marcado como muestra gratuita por el titular de
la autorizacion de comercializacion, o de que estd destinado a
destruirse;

la conexion, por lotes de medicamentos, entre la informacion sobre
los identificadores unicos que se hayan suprimido o cubierto y la
informacion sobre los identificadores tinicos equivalentes colocados
en esos medicamentos en cumplimiento del articulo 47 bis de la
Directiva 2001/83/CE;

la sincronizaciéon del estatus de un identificador Unico entre los
repositorios nacionales o supranacionales que dan servicio al terri-
torio de los Estados miembros en los que el medicamento vaya a
comercializarse.

Articulo 37

Obligaciones de las entidades juridicas que crean y gestionan un

repositorio que forma parte del sistema de repositorios

Toda entidad juridica que cree y gestione un repositorio que forme parte
del sistema de repositorios realizara las siguientes acciones:

a)

b)

comunicar a las autoridades nacionales competentes su intencion de
establecer fisicamente el repositorio, o parte del mismo, en su terri-
torio y notificarles el momento en que sea operativo;

establecer procedimientos de seguridad que garanticen que solo pue-
dan acceder al repositorio o introducir en él la informacion a que se
refiere el articulo 33, apartado 2, los usuarios cuya identidad, legi-
timidad y cometido se hayan verificado;
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¢) monitorizar en permanencia el repositorio en cuanto a las alertas de
posibles incidentes de falsificacion, con arreglo al articulo 36, le-
tra b);

d) velar por la investigacion inmediata de todos los posibles incidentes
de falsificacion que aparezcan en el sistema, de conformidad con el
articulo 36, letra b), y alertar a las autoridades nacionales competen-
tes, a la Agencia Europea de Medicamentos y a la Comision si se
confirma la falsificacion;

e) llevar a cabo con regularidad auditorias de los repositorios para
verificar el cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento;
las auditorias se realizaran al menos una vez al afio en los cinco
primeros afios después de que el presente Reglamento sea aplicable
en el Estado miembro en que esté ubicado el repositorio, y como
minimo cada tres afios a partir de entonces; el resultado de esas
auditorias se comunicara a las autoridades competentes que lo
soliciten;

f) poner inmediatamente a disposicion de las autoridades competentes
que lo soliciten la pista de auditoria a que hace referencia el arti-
culo 35, apartado 1, letra g);

g) poner a disposicion de las autoridades competentes que lo soliciten
los informes a que hace referencia el articulo 36, letra j).

Articulo 38

Proteccion y propiedad de los datos

1. Los fabricantes, titulares de autorizaciones de comercializacion,
mayoristas y personas autorizadas o facultadas para dispensar medica-
mentos seran responsables de los datos que genere su interaccion con el
sistema de repositorios y que queden registrados en la pista de auditoria.
Solo seran propietarios de esos datos y tendran acceso a los mismos,
salvo la informacion a que hace referencia el articulo 33, apartado 2, y
la informacion sobre el estatus de un identificador Ginico.

2. La entidad juridica que gestione el repositorio que contiene la pista
de auditoria no accedera a esta ni a los datos que contenga sin el
acuerdo escrito de los legitimos propietarios de los datos, salvo para
investigar posibles incidentes de falsificacion que aparezcan en el sis-
tema, de conformidad con el articulo 36, letra b).

Articulo 39

Acceso por parte de las autoridades nacionales competentes

La entidad juridica que cree y gestione el repositorio utilizado para
verificar la autenticidad de los identificadores unicos de los medicamen-
tos comercializados en un Estado miembro, o para desactivarlos, con-
cedera acceso a dicho repositorio y a la informacion que contiene a las
autoridades competentes de ese Estado miembro para los fines siguien-
tes:

a) la supervision del funcionamiento de los repositorios y la investiga-
cioén de posibles incidentes de falsificacion;

b) el reembolso;

¢) la farmacovigilancia o farmacoepidemiologia.
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CAPITULO VIII

OBLIGACIONES DE LOS TITULARES DE AUTORIZACIONES DE
COMERCIALIZACION, LOS IMPORTADORES PARALELOS Y LOS
DISTRIBUIDORES PARALELOS

Articulo 40

Medicamentos recuperados, retirados o robados

El titular de la autorizacion de comercializacion o, en el caso de im-
portacion o distribucion paralela de medicamentos que lleven un iden-
tificador Unico equivalente a tenor del articulo 47 bis de la Directiva
2001/83/CE, la persona responsable de la comercializacion de esos
medicamentos tomara sin dilacion las medidas siguientes:

a) P Cl1 garantizar la desactivacion del identificador « unico de un
medicamento que vaya a recuperarse o retirarse, en cada repositorio
nacional o supranacional que dé servicio al territorio del Estado o
Estados miembros en que vaya a producirse la recuperacion o la
retirada;

b) »C1 garantizar la desactivacion del identificador < unico de un
medicamento robado, si se conoce, en cada repositorio nacional o
supranacional en que se guarde informacion sobre dicho
medicamento;

¢) indicar en los repositorios a que hacen referencia las letras a) y b)
que dicho medicamento ha sido recuperado, retirado o robado, segun
proceda.

Articulo 41

Medicamentos que se ofrezcan como muestras gratuitas

El titular de autorizacion de comercializacion que, de conformidad con
el articulo 96 de la Directiva 2001/83/CE, vaya a ofrecer como muestra
gratuita alguno de sus medicamentos que lleve dispositivos de seguri-
dad, indicara en el sistema de repositorios que se trata de una muestra
gratuita y P C1 garantizard la desactivacion de su identificador <«
unico antes de suministrarlo a las personas facultadas para prescribirlo.

Articulo 42

Supresién de identificadores tinicos del sistema de repositorios

El titular de la autorizacion de comercializacion o, en el caso de im-
portacion o distribucion paralela de medicamentos que lleven un iden-
tificador nico equivalente a tenor del articulo 47 bis de la Directiva
2001/83/CE, la persona responsable de la comercializacién de esos
medicamentos no introducird identificadores unicos en el sistema de
repositorios antes de haber suprimido de €l los identificadores unicos
mas antiguos que pudiera haber con el mismo cédigo de producto y
numero de serie.
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CAPITULO IX

OBLIGACIONES DE LAS AUTORIDADES NACIONALES
COMPETENTES

Articulo 43

Informacion que deben proporcionar las autoridades nacionales
competentes

Cuando asi lo soliciten los titulares de autorizaciones de comercializa-
cion, los fabricantes, los mayoristas o las personas autorizadas o facul-
tadas para dispensar medicamentos, las autoridades nacionales compe-
tentes les ofreceran la informacion siguiente:

a) los medicamentos comercializados en su territorio que deben llevar
dispositivos de seguridad, de conformidad con el articulo 54, letra o),
de la Directiva 2001/83/CE y con el presente Reglamento;

b) los medicamentos sujetos a receta médica u objeto de reembolso para
los cuales se amplia, con fines de reembolso o de farmacovigilancia,
el ambito de aplicacion del identificador unico, de conformidad con
el articulo 54 bis, apartado 5, de la Directiva 2001/83/CE;

¢) los medicamentos para los cuales se amplia, con fines de seguridad
de los pacientes, el ambito de aplicacion del dispositivo contra las
manipulaciones, de conformidad con el articulo 54 bis, apartado 5,
de la Directiva 2001/83/CE.

Articulo 44

Supervision del sistema de repositorios

1.  Las autoridades nacionales competentes supervisaran el funciona-
miento de cualquier repositorio ubicado en su territorio, para verificar,
en caso necesario mediante inspecciones, que el repositorio y la entidad
juridica responsable de su creacion y gestion cumplen lo establecido en
el presente Reglamento.

2. La autoridad nacional competente podra delegar cualquiera de sus
obligaciones derivadas del presente articulo en la autoridad competente
de otro Estado miembro o de un tercero, mediante un acuerdo escrito.

3. Cuando se recurra a un repositorio no ubicado en el territorio de
un Estado miembro para verificar la autenticidad de medicamentos co-
mercializados en ese Estado miembro, la autoridad competente de dicho
Estado miembro podra participar en calidad de observadora en la ins-
peccion del repositorio, o realizar una inspeccion independiente, con el
acuerdo del Estado miembro en que esté ubicado el repositorio.

4.  La autoridad nacional competente comunicara los informes de las
actividades de supervision a la Agencia Europea de Medicamentos, que
los pondra a disposicion de las demas autoridades nacionales compe-
tentes y de la Comision.

5. Las autoridades nacionales competentes podran contribuir a la
gestion de cualquier repositorio utilizado para identificar los medica-
mentos comercializados en el territorio de su Estado miembro, verificar
la autenticidad de sus identificadores unicos o desactivarlos.

Las autoridades nacionales competentes podran participar en el consejo
de administracion de las entidades juridicas que gestionen los reposito-
rios con hasta un tercio de los miembros.
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CAPITULO X

LISTAS DE EXCEPCIONES Y NOTIFICACIONES A LA COMISION

Articulo 45

Listas de excepciones relativas a los dispositivos de seguridad

1. La lista de los medicamentos o categorias de medicamentos suje-
tos a receta médica que no deben llevar dispositivos de seguridad se
establece en el anexo I del presente Reglamento.

2. La lista de los medicamentos o categorias de medicamentos no
sujetos a receta médica que deben llevar dispositivos de seguridad se
establece en el anexo II del presente Reglamento.

Articulo 46

Notificaciones a la Comision

1. Las autoridades nacionales competentes notificaran a la Comision
los medicamentos no sujetos a receta médica que consideren que corren
riesgo de falsificacién tan pronto como tengan conocimiento de tal
riesgo. Utilizaran para ello el modelo de formulario que figura en el
anexo III del presente Reglamento.

2. Las autoridades nacionales competentes podran comunicar a la
Comision los medicamentos que consideren libres del riesgo de falsifi-
cacion. Utilizardn para ello el modelo de formulario que figura en el
anexo IV del presente Reglamento.

3. A efectos de las notificaciones a que hacen referencia los aparta-
dos 1 y 2, las autoridades nacionales competentes evaluaran el riesgo de
falsificacion de los medicamentos (y el riesgo derivado de tal falsifica-
cion), teniendo en cuenta los criterios enumerados en el articulo 54 bis,
apartado 2, letra b), de la Directiva 2001/83/CE.

4. Al presentar a la Comision la notificacion a que hace referencia el
apartado 1, las autoridades nacionales competentes proporcionaran a la
Comision datos y documentacion que demuestren la existencia de los
incidentes de falsificacion.

Articulo 47

Evaluacion de las notificaciones

Si, tras la notificacion a que hace referencia el articulo 46, la Comision
o un Estado miembro consideran, basandose en las victimas o las hos-
pitalizaciones de personas que se hayan producido en la Unién por
exposicion a los medicamentos falsificados, que se requiere una actua-
cion rapida para proteger la salud publica, la Comision evaluard la
notificacion sin demora y a mas tardar en el plazo de 45 dias.
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CAPITULO XI

MEDIDAS TRANSITORIAS Y ENTRADA EN VIGOR

Articulo 48

Medidas transitorias

Los medicamentos que hayan sido puestos a la venta o distribucion sin
dispositivos de seguridad en un Estado miembro antes de la fecha de
aplicacion en ¢l del presente Reglamento, y que después no sean nue-
vamente envasados o etiquetados, podran comercializarse, distribuirse y
dispensarse en dicho Estado miembro hasta la fecha de su caducidad.

Articulo 49

Aplicacion en los Estados miembros que cuentan ya con sistemas
para la verificacion de la autenticidad de los medicamentos y la
identificacion de cada envase

1. Cada uno de los Estados miembros a que hace referencia el arti-
culo 2, apartado 2, parrafo segundo, letra b), segunda frase, de la
Directiva 2011/62/UE, notificarda a la Comision la fecha a partir de la
cual se aplicaran en su territorio los articulos 1 a 48 del presente
Reglamento, de conformidad con el tercer parrafo del articulo 50. La
notificacion tendra lugar a mas tardar seis meses antes de la aplicacion.

2. La Comision hara publica en el Diario Oficial de la Union Euro-
pea cada una de las fechas que le hayan sido notificadas de conformi-
dad con el apartado 1.

Articulo 50
Entrada en vigor
El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.
Serd aplicable a partir del 9 de febrero de 2019.

No obstante, los Estados miembros a que se refiere el articulo 2, apar-
tado 2, parrafo segundo, letra b), segunda frase, de la Directiva
2011/62/UE aplicaran los articulos 1 a 48 del presente Reglamento a
mas tardar a partir del 9 de febrero de 2025

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

Lista de medicamentos sujetos a receta médica o categorias de los mismos que no deben llevar
dispositivos de seguridad (articulo 45, apartado 1)

Denominacion del principio activo o categoria de

Forma farmacéu-

. . Dosis Comentarios

medicamentos tica
Medicamentos homeopaticos Cualquiera Cualquiera
Generador de radionuclidos Cualquiera Cualquiera
Equipos Cualquiera Cualquiera
Precursores de radionticlidos Cualquiera Cualquiera
Medicamentos de terapia avanzada que con- Cualquiera Cualquiera
sisten en células o tejidos, o los contienen
Gases medicinales Gas medicinal Cualquiera
Soluciones de nutriciéon parenteral cuyo co- | Solucién para Cualquiera
digo ATC (clasificacién anatémico-quimico- infusion
terapéutica) comienza por BOSBA
Soluciones que afectan al equilibrio electroli- |Solucion para in-|  Cualquiera
tico y cuyo cddigo ATC comienza por fusion
B05BB
Soluciones para diuresis osmotica y cuyo co6- |Solucion para in- Cualquiera
digo ATC comienza por BOSBC fusion
Aditivos para solucion intravenosa y cuyo co- Cualquiera Cualquiera
digo ATC comienza por B0O5X
Disolventes y diluyentes, incluidas las solu- Cualquiera Cualquiera
ciones para irrigacion, cuyo codigo ATC co-
mienza por VO7AB
Medios de contraste cuyo codigo ATC co- Cualquiera Cualquiera
mienza por V08
Pruebas para diagnosticar alergias y cuyo co- Cualquiera Cualquiera
digo ATC comienza por V0O4CL
Extractos de alérgenos cuyo codigo ATC co- Cualquiera Cualquiera

mienza por VO1AA

Cicatrizantes con codigo ATC D03AX

Larvas de mosca
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ANEXO 11

Lista de medicamentos no sujetos a receta médica o categorias de los mismos que deben llevar
dispositivos de seguridad (articulo 45, apartado 2)

Denominacion del principio activo o categoria de i . .
princip g Forma farmacéutica Dosis Comentarios
medicamentos
Omeprazol Capsulas duras 20 mg
gastrorresistentes
Omeprazol Cépsulas duras 40 mg
gastrorresistentes
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ANEXO 111

Notificacion a la Comision Europea, de conformidad con el articulo 54 bis, apartado 4, de la
Directiva 2001/83/CE, de los medicamentos no sujetos a receta médica de los que se considera
que corren riesgo de falsificacion

Estado miembro:

Nombre de la autoridad competente:

Principio activo
Entrada P10 acty
o° (denominacion
comun)

Forma farma-
céutica

Dosis

Codigo ATC (cla-
sificacion anato-
mico-quimico-tera-
péutica)

Datos probatorios
(Facilitense pruebas de uno o
varios casos de falsificacion en
la cadena de suministro legal y

especifiquese la fuente de la
informacion)

10

11

12

13

14

15

Nota: El nimero de entradas no es vinculante.
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ANEXO 1V

Notificacion a la Comision Europea, de conformidad con el articulo 54 bis, apartado 4, de la
Directiva 2001/83/CE, de los medicamentos de los que se considera que no corren riesgo de
falsificacion

Estado miembro: Nombre de la autoridad competente:

L . Codigo ATC (cla-
Principio activo . L . . .y

Entrada L Forma farma- . sificacion anato- Observaciones/Informacion

o (denominacion o Dosis . o .

n ceutica mico-quimico-tera- complementaria

comiin) péutica)

12

13

14

15

Nota: El ntimero de entradas no es vinculante.
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